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AENOR

1 DATOS GENERALES

A. DATOS DE LA ORGANIZACION

Nombre de la Organizacion | UNIVERSIDAD SAN PABLO - CEU

UR MONTEPRINCIPE - CTRA. BOADILLA DEL MONTE, KM. 5,300.
Direccién 28668 - BOADILLA DEL MONTE
(MADRID)

Representante de la

. . . D. Jose Angel NAVARRO GALLO (Coordinador de Practicas
Organizacion
Tuteladas)
(nombre y cargo)
B .EQUIPO AUDITOR
Funcién Nombre Iniciales
Auditor Jefe D. Luis Enrique CARRETERO RUIZ ECR

C. CRITERIOS DE AUDITORIA

El equipo auditor comprueba la identificacién y vigencia de los siguientes criterios de auditoria:
- Requisitos de la/s norma/s de sistema de gestion de referencia
- Los procesos definidos y la documentacion del sistema de gestion desarrollada por el
cliente
- Los requisitos legales y reglamentarios aplicables

RESUMEN EJECUTIVO DE AUDITORIA

Cuestiones generales para todos los Sistemas de Gestion

Confirmacion de la realizacion de la auditoria

Se ha realizado la Auditoria de Seguimiento, segun la norma UNE-EN ISO 9001:2015 para
la Certificacion del Sistema de Gestion de Calidad de UNIVERSIDAD SAN PABLO - CEU -
FACULTAD DE FARMACIA, y se ha comprobado la implantacién del Sistema respecto a los
requisitos especificados en la norma de referencia.

Alcance de la auditoria y adecuacion del alcance del certificado

Alcance de la auditoria:

La imparticién de formacion tedrica y practica en la asignatura de practicas tuteladas en
oficina de farmacia y farmacia hospitalaria.

¢Es adecuado el alcance del certificado? SI ® NO [ Indicar si se han producido
cambios o modificaciones, desde la anterior auditoria: cambio de version de la norma.
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¢Se han auditado todas las actividades incluidas en el alcance del certificado (sélo para
auditorias de seguimiento)?

SI ® NO O En caso negativo incluir descripcion del muestreo realizado (actividades,
proyectos, lineas de producto, tipos de servicio, emplazamientos temporales, etc.).

Declaracion sobre la conformidad y eficacia del sistema de gestion

Valoracion sobre la conformidad y la eficacia del Sistema de Gestion:

Capacidad del sistema de gestion para cumplir los requisitos aplicables y lograr
los resultados esperados

El Sistema de Gestién cumple con los requisitos de las Normas de referencia y con el resto
de criterios de auditoria (requisitos legales y reglamentarios, requisitos del cliente,
requisitos propios del sistema de gestidon interno) y se considera que se encuentra
eficazmente implantado.

Auditoria interna y el proceso de revision del sistema por la Direcciéon

En cuanto al proceso de auditoria interna:

Se ha realizado conforme al procedimiento PG-02 “Auditorias internas”.

Frecuencia: anual.

Se presenta la ultima realizada de fecha 2018-11-21. No se detectaron no conformidades.
El equipo auditor esta formado por personal subcontratado.

En cuanto al proceso de Revision del sistema por la Direccion:

Se realiza conforme a lo establecido en el Manual de Calidad.

Se presenta Informe de revision del Sistema que analiza el periodo comprendido entre
septiembre 2017 y julio 2018.

Cambios significativos con respecto a la anterior visita y su impacto en el Sistema
de Gestion

N/A

Confirmacion sobre el cumplimiento de los objetivos de auditoria

Los objetivos de la auditoria son:

Determinar la conformidad del sistema de gestion de la organizacion / empresa auditada, o
partes de dicho sistema, con los criterios de auditoria

Determinar su capacidad para asegurar que la organizacion cumple con los requisitos
legales, reglamentarios y contractuales aplicables (teniendo siempre presente que una
auditoria de certificacion de un sistema de gestion, no es una auditoria de cumplimiento
legal);

Determinar la eficacia del sistema de gestion, para asegurar que el cliente puede tener
expectativas razonables en relacion al cumplimiento de los objetivos especificados; y
cuando corresponda, identificar posibles areas de mejora.

(Si procede, afadir objetivos especificos de la presente auditoria)
éSe han cumplido los objetivos de la auditoria? ST m NO O

Se indicara si se ha producido cualquier situacion durante la auditoria que haya afectado a la
consecucion de sus objetivos (imposibilidad de evaluar una actividad, centro, requisito...), asi
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como cualquier cuestion significativa que afecte al programa de auditoria y/o al Plan de
auditoria, incluyendo las causas que las han generado.

¢Qué cuestiones han quedado por resolver a la finalizacion de esta auditoria? Ninguna.

Cuestiones para Sistema de Gestion adaptados a la Estructura de Alto Nivel

Compresion del contexto de la organizacion

La sistematica para el anélisis de las cuestiones internas y externas y para el analisis de las
Partes Interesadas se describe en el Manual de Calidad.

La Facultad de Farmacia de la Universidad San Pablo CEU realiza un “Anélisis DAFO” e
identifica las Partes Interesadas, y sus necesidades y expectativas, con frecuencia anual, y
se registra en el documento "Contexto de la Organizacion y Partes Interesadas”.

Enfoque a riesgos y oportunidades

La sistematica para el andlisis de riesgos y oportunidades se describe en el Manual de
Calidad y en el Procedimiento de Gestion de Riesgos y Oportunidades (PG-05).

Se presenta "Mapa de Riesgos”, de fecha 28-11-2018, que incluye los riesgos (evaluando
el impacto y la probabilidad para calcular el nivel de riesgo), asi como las oportunidades de
los procesos.

Se han determinado las oportunidades derivadas del andlisis del contexto en el andlisis
DAFO y las asociadas a los procesos en la Matriz de Riesgos.

Liderazgo

El liderazgo y el compromiso de la alta direccion se demuestra mediante la aprobacion de
la Politica de Calidad, asegurandose del establecimiento de objetivos y la realizacion de la
Revision del Sistema, promoviendo la mejora e impulso permanente al Sistema de Gestion
de Calidad.

Otras consideraciones del equipo auditor

N/A

Puntos fuertes

e Se mantienen los aspectos destacados habituales en la organizacién, como la
documentacién y registros del sistema de gestidon de la calidad y los especificos de las
practicas tuteladas relacionados con la acreditacion de las entidades colaboradoras, los
tutores académicos, tutores de las entidades y los alumnos.

e Mejoras en la gestion de indicadores, por ejemplo, nuevo cuadro de indicadores y
registro de indicadores.

e Actualizacion de la plantilla de objetivos.

e Se han elaborado nuevas Instrucciones Técnicas para especificar la documentacién
necesaria para finalizar las practicas tuteladas en farmacia comunitaria y en farmacia
hospitalaria.

e Actualizacion de fichas de proceso.

e Cuestionario previo y auditoria de gestién del conocimiento.

e Plan de comunicacion.

Oportunidades de mejora

e Revisar los convenios suscritos por la Organizacion para comprobar que se estan
teniendo en cuenta los requisitos que incluyan de esas partes interesadas. P.e.:
convenio con COFM, convenio con AEFI.
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N° | Observaciones Norma/s

01 | Incluir en el analisis de las cuestiones externas los cambios | UNE-EN ISO 9001:2015
en la legislacion.

02 | Incluir en el Acta de la Comision Técnica el listado de | UNE-EN ISO 9001:2015

oficinas de farmacia acreditadas, segun se establece en el
procedimiento PO-01 “Acreditacién”.

Documentos adjuntos al informe de auditoria:

X Matriz de actividades de auditoria
X Hoja de Datos

] Otros:
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ANEXO

Cuestiones particulares del Sistema de Gestidon de Calidad ISO 9001

a. ISO 9001 (Sistemas de Gestion de Calidad)

i. Informacién sobre satisfaccidon de Cliente
Se evalla satisfaccion de los alumnos y de los tutores de entidad, a través de las
siguientes encuestas: “Encuesta de satisfaccion de los estudiantes con el tutor
académico”; “Encuesta de satisfaccién del tutor académico de practicas
tuteladas”; “Encuesta de satisfaccion del tutor de la entidad de practicas” y
“Encuesta de satisfaccién del estudiante con las practicas”.

ii. Enfoque a procesos
Se dispone de mapa de procesos, fichas de procesos e indicadores.

Informacion especifica del sistema de gestion a adjuntar al informe, cuando aplique:

[] Listado de proyectos

[] Listado de obras y/o servicios

[] Listado completo de centros temporales
[] Otros:
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2 CUADRO DE NO CONFORMIDADES

Ref. | DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD Apdo. | Categoria
Norma N. C.

N. C. 9001

No se han detectado no conformidades.

Nota 1: Para todas las NC descritas en esta tabla, sera necesario que la Organizacion establezca y documente las acciones
correctivas pertinentes.

Nota 2: Aunque puedan existir apartados / subapartados que se auditen conjuntamente (cuando asi lo indique la Matriz de
Actividades), las NC se asignharan al subapartadg especifico en el que se detectan.

.

EL REPRESENTANTE DE LA ORGANIZACION EL EQUIPO AUDITOR
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3 DISPOSICIONES FINALES

Las observaciones y no conformidades han sido aclaradas y entendidas.

A la vista de los resultados de la auditoria, el auditor jefe realiza la siguiente propuesta sobre la certificacion:
MANTENIMIENTO

No obstante, los Servicios Técnicos de AENOR INTERNACIONAL S.A.U. son el dérgano responsable de la decision final sobre la
certificacion, una vez analizados los resultados reflejados en este informe de auditoria y en el plan de acciones correctivas (cuando
proceda) enviado por la organizacion. En consecuencia, la propuesta del equipo auditor sobre la certificacion podra ser ratificada o no.

Teniendo en cuenta las no conformidades indicadas en este informe, si fuese necesaria la presentacién del Plan de Acciones
Correctivas, la Organizaciéon se compromete a enviarlo a AENOR INTERNACIONAL S.A.U. (igas.madrid@aenor.com) en 30 dias
naturales a partir de la fecha de emisién del informe de auditoria, con la informacién requerida por la Guia para la elaboracién del
plan de acciones correctivas. En caso de que el Plan de Acciones Correctivas no fuera satisfactorio, la organizacion dispone de un plazo
de 15 dias naturales para el envio de la documentacion adicional que le sea requerida por AENOR INTERNACIONAL S.A.U., a partir de
la fecha de recepcion dicho requerimiento.

Indicar las no conformidades del presente informe a las cuales la organizacidn tiene intencion de presentar apelacidn. En este
caso, la organizacién debera enviar a AENOR INTERNACIONAL S.A.U. en el plazo de 7 dias naturales, a contar desde la fecha del
ultimo dia de auditoria, la justificacion y evidencias documentales necesarias para su valoracidn por los servicios de AENOR
INTERNACIONAL S.A.U.. Asimismo, se informa a la organizacion que cualquier queja o reclamacion sobre la actuacién de AENOR
INTERNACIONAL S.A.U., estas deben ser remitidas a la siguiente direccion calidad@aenor.com

Se indican a continuacion los comentarios del equipo auditor sobre el cierre de las no conformidades detectadas en la anterior auditoria
(en el caso de auditoria de renovacion se revisaran todas las no conformidades del ciclo): se consideran cerradas.

El equipo auditor informa que esta auditoria se ha realizado a través de un muestreo por lo que pueden existir otras no conformidades
no identificadas en este informe.

Durante la auditoria se ha comprobado el uso de la marca correspondiente a la/s Norma/s auditada/s, identificandose en el presente
informe cualquier desviacion que pudiera haberse detectado al respecto.

Las no conformidades pueden referirse a incumplimientos de los requisitos de la norma de referencia aplicable, o de cualquier
otro requisito establecido en el Sistema de Gestion de la Organizacién.

Se acuerda con la Organizacion, las siguientes fechas para la realizacidén de la proxima auditoria:

Fecha proxima auditoria: Noviembre 2019

Fecha expiracion del actual

certificado: 2020-11-25
(no cumplimentar en Fase I / Fase II)

Comentarios si procede, sobre la planificacidon de la proxima auditoria (a cumplimentar por el Auditor Jefe): N/A

Con antelacion a la realizacion de la préxima auditoria, se determinaran en el Plan de Auditoria los centros a visitar y la
planificacion de actividades prevista.

Una vez concedida la Certificacidn, la organizacién se compromete a poner a disposicion de AENOR INTERNACIONAL S.A.U.
durante la realizacidn de las auditorias la documentacion vigente del Sistema de Gestion.

Para cualquier aspecto relacionado con el proceso de certificacion, la organizacion puede dirigirse al Técnico Responsable de su
Expediente (TRE). CARRETERO RUIZ, Luis Enrique

oadilla del Monte, a 05 de diciembre de 2018

El Representante de la Organizagion El Equipo Auditor
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AENOR

ANEXO - CENTROS VISITADOS

DIRECCIONES CENTROS AUDITADOS (Detallar la direccion de los centros indicados en la
Matriz de Actividades)

CENTROS FI1JOS

CENTRO 1: Facultad de Farmacia

DIRECCION: UR MONTEPRINCIPE - CTRA. BOADILLA DEL MONTE, KM. 5,300. 28668 -
BOADILLA DEL MONTE (MADRID)

ACTIVIDADES DEL ALCANCE: Ver Hoja de Datos.

CENTROS TEMPORALES (N/A)

CENTRO 1:
DIRECCION:

ACTIVIDADES DEL ALCANCE:
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MATRIZ DE AUDITORIA UNE-EN ISO 9001

PROCESO/
DEPARTAMENTO/
DOCUMENTO/
ACTIVIDAD
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X|X|X|X
X|X|X|X

X
X

Reunion final

Reuniodn inicial
Temas pendientes

Elaboracion del informe de auditoria por el equipo auditor
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DIRECCION
CALIDAD
PRACTICAS
OFICINA DE
FARMACIA
PRACTICAS
FARMACIA
HOSPITALARIA

yolianv

ECR
ECR
ECR
ECR
ECR
ECR
ECR
ECR

HORA

09:00 -
09:15h
09:15 -
10:00 h
10:00 -
11:30 h
11:30 -
13:00 h
13:00 -
14:30 h
15:30 -
16:00 h
16:00 -
17:00 h
17:00 -
17:30 h

UNE-EN 1SO 9001:2015
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4 ANEXO B RELACION DE PARTICIPANTES (marcar con X el tipo de participacién)

. Reunion Desarrollo | Reunion final

Nombre y apellidos Departamento o cargo inicial Auditoria

Loy COORDINADOR DE PRACTICAS TUTELADAS (OFICINA DE X X X
JOSE ANGEL NAVARRO FARMACIA) ,

COORDINADOR DE PRACTICAS TUTELADAS (FARMACIA X X X
ANTONIO AGUILAR HOSPITALARIA)
SUSANA GUIJOSA SECRETARIA DECANATO X
PILAR RIAZA RESPONSABLE CALIDAD COFM X X
CRISTINA SANCHEZ TECNICO DE CALIDAD X X
11 de 14 R-DTC-002.17
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ANEXO HOJA DE DATOS

DATOS GENERALES

Modificaciones identificadas en auditoria
(planificacion y/o realizacion)

Nombre de la
Organizacion

UNIVERSIDAB-SAN-PABLO—CEY

UNIVERSIDAD CEU SAN PABLO

Factoria/Planta/Delegacio
n

Facultad de Farmacia

Domiicilio Social

CL ISAAC PERAL, 58, 28040 - MADRID

C.I.F.

G28423275.

Grupo (si aplica)

Correo electronico

Representante de la

Direccion
Nombre D. Jose Angel NAVARRO GALLO
Cargo Coordinador de Practicas Tuteladas
Teléfono 913724777
Fax 913510496

Correo electronico

jonaga@ceu.es

Direccion General

Nombre

Antonio CALVO BERNARDINO

Cargo

Rector

ALCANCE DEL CERTIFICADO

(anadir tantas filas como traducciones sean necesarias)

Modificaciones identificadas en auditoria
(planificacion y/o realizacion)

Norma de referencia

UNE-EN ISO 9001:2015

Alcance Espaiiol

La imparticién de formacidn teorica y practica en la asignatura de
practicas tuteladas en oficina de farmacia y farmacia hospitalaria.

Alcance Inglés

Lecturing on theoretical-practical undergraduate degree
programmes of the matter Supervised Practice in pharmacies and
hospital pharmacy..

Procesos subcontratados
(mencionar procesos)

12 de 14

R-DTC-002.17




AENOR

Productos/Proyectos

CENTROS DE ACTIVIDAD Y N° PERSONAS

Modificaciones identificadas en auditoria
(planificacién y/o realizacion)

Emplazamientos permanentes a incluir en el certificado Pers Pers Indicar posibles modificaciones en los centros Pers  Pers
(afiadir tantas filas como sean necesarias) Prop . Subc (afiadir tantas filas como sean necesarias) Prop ' Subc
UR MONTEPRINCIPE - CTRA. BOADILLA DEL MONTE, KM. 5,300. 28668 - 4 0

BOADILLA DEL MONTE (MADRID)

- o . ) o i
Emplazamientos N C.entros. - Emplazamientos N Centros:
temporales IA:;:rlrt]c;Cgﬁograﬂco Loy e temporales Ambito geografico (Local / Nac / Internac):

OTROS DATOS SOBRE EL PERSONAL DE LA ORGANIZACION

Modificaciones identificadas en auditoria
(planificacion y/o realizacion)

Total personas implicadas en el alcance del certificado:

Total personas implicadas en el alcance del certificado

Total personas que realizan la misma actividad:

Total personas que realizan la misma actividad

Personal estacional N© Personas: Periodo:

Personal estacional NO Personas: Periodo:

Personal a tiempo

parcial N© Personas:

Duracién jornada:

Personal a tiempo

parcial NO Personas:

Duracién jornada:

Personal en turnos N© Personas: NO turnos: Personal en turnos NO Personas: NO turnos:
Distribucion personal por area Distribucion personal por area
Direccion: Produccion: Comercial: Admoén: Direccion: Produccion: Comercial: Admon:
s Modificaciones identificadas en auditoria
ASPECTOS ESPECIFICOS DEL ESQUEMA AUDITADO (planificacién y/o realizacién)
Indicar los apartados de la
Norma en los que se realizan
exclusiones
Reglamentacion aplicable al
alcance del certificado /\
A []

de la empresa

Fecha: 2018-12-05

AVARRO / Antonio AGUILAR

El representdnte de AENOR INTERNACIONAL S.A.U.

Fdo: Luis Enrique CARRETERO
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